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Materjal edukattiv ghall-pazjenti u I-professjonisti fil-
gasam tal-kura tas-sahha sabiex jigi zgurat li Myalepta
jintuza kif suppost

II-materjal ser jinkludi vidjo ta’ tahrig dwar kif tigi ppreparata u moghtija |-
medicina

Il-materjal edukattiv ser jigi pprovdut lill-pazjenti u lill-professjonisti fil-gasam tal-kura tas-sahha
sabiex jigi zgurat li I-medic¢ina Myalepta (metreleptin) tigi ppreparata u injettata kif suppost, u sabiex
jigi evitat ir-riskju ta’ zbalji fil-medikazzjoni.

Myalepta huwa medicina li tintuza biex tikkura I-lipodistrofija, fejn il-pazjenti jkollhom telf tat-tessut
xahmi taht il-gilda u akkumulazzjoni ta’ xaham x'imkien iehor fil-gisem bhal fil-fwied u fil-muskoli.
Myalepta jinghata kuljum bhala injezzjoni taht il-gilda tal-addome (iz-zaqq), tal-koxxa jew tal-parti ta’
fuqg tad-driegh. Il-medicina tigi bhala kunjett ta’ trab |li mieghu jizdied I-ilma biex issir soluzzjoni ghall-
injezzjoni. Id-doza ta’ kuljum rakkomandata tiddependi mill-piz tal-gisem u mis-sess tal-pazjent, li t-
tabib jista’ jaggusta abbazi tar-rispons tal-pazjent ghall-kura. ll-pazjenti, il-genituri taghhom jew il-
persuni li jiehdu hsiebhom jistghu jinjettaw il-medic¢ina ladarba jkunu gew imharrga mit-tabib jew mill-
infermier taghhom.

Ma’ kull kunjett ta’ Myalepta, l-ispizjar ser jaghti ampolla jew kunjett ta’ ilma ghall-injezzjoni ghat-
thejjija tas-soluzzjoni kif ukoll zewg siringi (wahda biex issir il-medicina u wahda biex tinghata) u
labar.

Jekk tintuza s-siringa I-hazina biex issir il-medicina jew jekk ma tingibidx id-doza korretta, dan jista’
jikkawza zbalji fid-dozagg. Dan jista’ jirrizulta fil-fatt li I-pazjent jirc¢ievi wisq jew mhux bizzejjed mis-
sustanza attiva. Barra minn hekk, I-ghoti tal-medicina fil-muskolu minflok taht il-gilda jista’ jwassal
sabiex il-medicina tigi assorbita aktar malajr milli rakkomandat, li jista’ jibdel |-effetti tal-medicina.

Sabiex jigu evitati zbalji fil-medikazzjoni, il-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u I-pazjenti ser
jinghataw materjal edukattiv b’istruzzjonijiet dettaljati dwar kif tigi ppreparata s-soluzzjoni u kif tigi
injetatta d-doza korretta. Dan jinkludi materjal ta’ tahrig bil-miktub kif ukoll vidjo b’istruzzjonijiet dwar
kif tigi ppreparata s-soluzzjoni u kif tigi injetatta.

Aktar informazzjoni dwar Myalepta tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
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Informazzjoni ghall-pazjenti u I-genituri taghhom jew il-persuni li jiehdu hsiebhom

e Myalepta jigi bhala kunjett ta’ trab |li mieghu jizdied I-ilma biex issir soluzzjoni ghall-injezzjoni.

e Id-doza tiddependi mill-piz tal-gisem tieghek u tista’ tkun differenti ghall-irgiel u ghan-nisa. Din ser
tigi aggustata mit-tabib tieghek skont ir-rispons tieghek ghall-kura.

e Flimkien mal-kunjett li fih it-trab tal-Myalepta, I-ispizjar tieghek ser jaghtik kunjett jew ampolla ta’
ilma ghall-injezzjoni kif ukoll siringa ta’ 3 ml. Inti jehtieg li tuza s-siringa ta’ 3 ml biex tigbed I-ilma
mill-kunjett jew mill-ampolla u titrasferixxih fil-kunjett li fih it-trab tal-Myalepta. L-ispizjar tieghek
ser jaghtik istruzzjonijiet dettaljati dwar kif taghmel dan.

e L-ispizjar tieghek ser jaghtik ukoll it-tieni siringa (id-dags tas-siringa li ghandek tuza jvarja skont
id-doza preskritta, u jkun jew 0.3 mL, 1.0 mL jew 2.5 mL ) li ghandek tuza biex taghti I-injezzjoni.
Meta tkun ghamilt is-soluzzjoni, ghandek tigbed I-ammont preskritt mit-tabib tieghek (dan jista’
jkun f'unitajiet jew f'ml skont is-siringa) billi tuza t-tieni siringa. L-ispizjar tieghek ser jaghtik
istruzzjonijiet dettaljati dwar kif taghmel dan. Kull soluzzjoni li jifdal ghandha tintrema.

¢ Imbaghad, inti ghandek tinjetta I-medicina taht il-gilda. Huwa importanti li ssegwi I-istruzzjonijiet

moghtija lilek mit-tabib, mill-ispizjar jew mill-infermier tieghek.

e Inti ghandek tkellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk ikollok xi mistogsijiet dwar
il-kura tieghek.

Informazzjoni ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha

e Myalepta (metreleptin), li jintuza biex jikkura I-lipodistrofija, jinghata kuljum bhala injezzjoni taht
il-gilda fl-addome, fil-koxxa jew fil-parti ta’ fuq tad-driegh. Dan jigi bhala kunjett li fih trab li jsir
soluzzjoni ghall-injezzjoni.

e Id-doza ta’ kuljum rakkomandata tiddependi mill-piz tal-gisem u mis-sess tal-pazjent kif muri fit-
tabella li gejja, u tigi aggustata abbazi tar-rispons tal-pazjent ghall-kura. Id-doza ghandha tigi
preskritta kemm f'milligrammi kif ukoll f'millilitri:

Aggustamenti fid-

Doza tal-bidu ta’

kuljum gdees Doza massima ta’ kuljum
Piz fil-linja bazi (volum tal- o p— (volum tal-injezzjoni)
injezzjoni) injezzjoni)
Irgiel u nisa < 40 kg 0.06 mg/kg 0.02 mg/kg 0.13 mg/kg
(0.012 mL/kg) (0.004 mL/kg) (0.026 mL/kg)
Irgiel > 40 kg 2.5 mg 1.25 mg sa 2.5 mg 10 mg
(0.5 mL) (0.25 mL sa 0.5 mL) (2 mL)
Nisa > 40 kg 5 mg 1.25 mg sa 2.5 mg 10 mg
(1 mL) (0.25 mL sa 0.5 mL) (2 mL)
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e ll-pazjenti, il-genituri taghhom jew il-persuni li jiehdu hsiebhom jistghu jinjettaw il-medicina
ladarba jkunu gew imharrga. Madankollu, dejjem ghandhom jippreparaw u jaghtu I-ewwel doza
taht is-supervizjoni tat-tabib jew tal-infermier. Il-pazjenti ghandhom jigu riezaminati kull 6 xhur
sabiex jigi zgurat li t-teknika tal-injezzjoni taghhom hijiex korretta. Ma’ kull preskrizzjoni ta’
Myalepta, l-ispizjar ghandu jaghti:

» Ilma ghall-injezzjoni biex jigi rikostitwit it-trab (huwa mehtieg 2.2 ml ta’ ilma ghall-
injezzjoni);

» Siringa ta’ 3 ml (21 gejg u 40 mm) biex jingibed I-ilma ghall-injezzjoni u biex jigi rikostitwit
it-trab.

> It-tieni siringa biex tigi injettata d-doza. Id-dags tas-siringa jiddependi mid-doza preskritta

u jigi determinat kif gej:

Medda tad-doza ta’ Myalepta li Siringa Gejg u tul tal-labra

ghandha tinghata kuljum

Ghal dozi ta’ kuljum ta’ < 1.5 mg 0.3 mL 100 Ul insulina 30 gejg

(£ 0.3mL) labra ta’ 8 mm
Ghal dozi ta’ kuljum ta’ > 1.5 mg — 1.0 mL 30 gejg

5 mg labra ta’ 13-il mm

(0.3 — 1.0 mL)

Ghal dozi ta’ kuljum ta’ > 5 mg 2.5 mL 30 gejg
(> 1.0 mL) labra ta’ 13-il mm

» L-ispizjar ghandu jaghti wkoll il-labar korrispondenti, swabs tal-alkohol u kontenitur ghar-
rimi ta’ affarijiet li jagtghu.

ll-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha ghandhom jispjegaw b'attenzjoni lill-pazjent jew lill-
persuna li tiehu hsiebu kif tigi ppreparata I-injezzjoni u kif ghandha titkejjel id-doza preskritta (fml jew
unitajiet). Sabiex tigi kkonvertita d-doza ghas-siringa ta’ 0.3 mL U100 tal-insulina, ghandha tintuza t-
tabella li gejja:

Ammont
imqgarreb ghall-

Volum ta’ kejl

Doza ta’ Doza ta’ f’“Unita” f'siringa ta’

Piz tal-wild Myalepta 'fmg | Myalepta ’mL grc:ir:t:ar::lmru 0.3 mL li ghandu jigi
. injettat
soluzzjoni
9 kg 0.54 mg 0.108 mL 0.10 mL 10
10 kg 0.60 mg 0.120 mL 0.12 mL 12
11 kg 0.66 mg 0.132 mL 0.13 mL 13
12 kg 0.72 mg 0.144 mL 0.14 mL 14
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13 kg

14 kg

15 kg

16 kg

17 kg

18 kg

19 kg

20 kg

21 kg

22 kg

23 kg

24 kg

25 kg

Materjal edukattiv ghall-pazjenti u I-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha sabiex jigi zgurat li

0.78 mg

0.84 mg

0.90 mg

0.96 mg

1.02 mg

1.08 mg

1.14 mg

1.20 mg

1.26 mg

1.32 mg

1.38 mg

1.44 mg

1.50 mg

Myalepta jintuza kif suppost
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0.156 mL

0.168 mL

0.180 mL

0.192 mL

0.204 mL

0.216 mL

0.228 mL

0.240 mL

0.252 mL

0.264 mL

0.276 mL

0.288 mL

0.300 mL

0.15 mL

0.16 mL

0.18 mL

0.19 mL

0.20 mL

0.21 mL

0.22 mL

0.24 mL

0.25 mL

0.26 mL

0.27 mL

0.28 mL

0.30 mL
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